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Félszilard vizes készitmények toltrazuril-szulfon oralis ada-

golasara

KIVONAT

A talalmany targya toltrazuril-szulfon oralisan beadhato pasz-
taja, amelyben

a) 1-10° m szemcseméreti és legfeljebb 50-10° m szemcse-
méretld hatéanyag 0,1-20 tdomeg% koncentracidban,

b) 56-68 témeg% akrilsavat tartalmazé, korulbelul 3-10°
méltdmegl és alkali- vagy alkalifoldfém bazisokkal semle-
gesitett poliakrilsavak 0,1-5 tdémeg% koncentraciéban,

c) adott esetben nedvesség megkdtd szerek 5-30 tomeg%
koncentraciéban,

d) adott esetben konzervalészerek 0,01-0,5 témeg% koncent-
raciéban vannak jelen, és

e) a 100 tomeg%-ig fennmaraddé mennyiséget pedig viz teszi
Ki.
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Félszilard vizes készitmények toltrazuril-szulfon oralis ada-

golasara

A jelen talalmany oralis adagolasra alkalmas félszilard vi-
zes készitményekre vonatkozik, amelyek hatéanyagként 1-metil-
-3-{4-[(trifluor-metil)-szulfonil]-fenoxi}-m-tolil]-s-triazin-
-2,4,6(1H,3H,5H)-triont (toltrazuril-szulfon) tartalmaznak.

A toltrazuril-szulfont kokcidiozis és hasonld allatbetegségek
elleni szerek hatéanyagaként alkalmazzak (lasd
US 4 219 552, DE 2 718 799 szamu szabadalmi leirasok).

Az ilyen szerek szokasosan a hatdanyagok oldatai, amelyet
felhigitads utan az allatok szervezetébe az ivovizzel juttatnak be
(EP 116 175 szamu szabadalmi leiras). Az ilyen szerek lehetnek
por vagy granulatum formajuak is, amelyet a kezeletlen allatok
takarmanyaba kevernek.

Azokban az esetekben, amikor a hatdanyag csak kevéssé
vizoldhaté, a vizes hatéanyag-szuszpenziot megfeleld
szuszpendalészer alkalmazasaval allitjak elé6. Ehhez a haté-
anyagot egy nedves 4rlési eljarassal mikronizaljak, és a
szuszpendaldszerrel és vizzel elkeverik. Ezekbél a szuszpenzi-
O0kbol ezutan siritbanyag hozzaadasaval félszilard vagy paszta
formaja készitményeket allitanak elé. A toltrazuril-szulfon
mikronizalasa nedves 6rlési eljarassal olyan termékhez vezet,
amely tovabb nem feldolgozhatdé. Ezért hagyomanyos modsze-
rekkel egy stabil toltrazuril-szulfon szuszpenzié eldallitasat nem
lehet végrehajtani. Ezért hatdanyagként toltrazuril-szulfont tar-
talmazé paszta eldallitasa sem lehetséges a hagyomanyos maod-
szerekkel.

A toltrazuril-szulfon szaraz 6rlési eljarasban térténd mikro-

nizalasa soran olyan részecskemeretli hatéanyagra lehet sza-
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mitani, amely a hatbanyag stabil vizes szuszpenziéjanak képzeé-

sét csak nagyon magas szuszpendaldészer koncentraciéknal te-

szi lehetbévé.

Ugyanakkor a kézvetlenul és tovabbi higitas nélkial bead-
hat6 szereket, példaul az oralis pasztakat lehetéleg kevés se-
gédanyaggal kell eldallitani. Egy szokasos modon eldallitott
toltrazuril-szulfon paszta azonban a siritészerek mellett nagy
mennyiségl szuszpendaldszert is tartalmazna.

A jelen taladlmany toltrazuril-szulfon oralisan beadhat6
pasztajara vonatkozik, amelyre jellemzd, hogy abban
a) 1-10® m szemcseméret( és legfeljebb 50-10°® m szemcse-

meéretld hatdanyag 0,1-20 témeg% koncentracidban,

b) 56-68 témeg% akrilsavat tartalmazé6, koérulbelul 3-10°
moltdmegl és alkali- vagy alkaliféldfém bazisokkal semle-
gesitett poliakrilsavak 0,1-5 témeg% koncentraciéban,

c) adott esetben nedvesség megkétd szerek 5-30 tomeg%
koncentracioban,

d) adott esetben konzervalészerek 0,01-0,5 témeg% koncent-
raciéban vannak jelen, és

e) a 100 tédmeg%-ig fennmaradé mennyiséget pedig viz teszi
Ki.

A hatéanyagot a talalmany szerinti készitmény elényésen
5-20 tdmeg%-ban, kulondsen elénydsen 10-15 témeg%-ban
tartalmazza.

A poliakrilsavakat elényésen alkali-hidroxiddal vagy alkali-
-karbonattal semlegesitjuk. A poliakrilsavak a talalmany szerinti
készitményben 0,2-1 témeg% koncentracioban, elényésen 0,5
tomeg%-ban vannak jelen. Ezek kereskedelmileg hozzaférhetdk
és a gyogyszerkényvekben példaul Carbomer 934 P kereske-

delmi néven ismertek.

93336-1174-RI/KmO



Konzervaldészerként elédnyds a para-hidroxi-benzoesavészter
(parabén), valamint a 4-hidroxi-benzoesav-metilészter, 4-
-hidroxi-benzoesav-etilészter, 4-hidroxi-benzoesav-propilészter.
A konzervalészereket az elégséges konzervalashoz egyenként
vagy kombinalva is alkalmazhatjuk. Ezeket altalaban 0,01 - 0,5
témeg% mennyiségben alkalmazzuk.

A készitmény adott esetben nedvességmegkstd szereket is
tartalmazhat, példaul glicerint vagy 1,2-propilén-glikolt. A ned-
vességmegkotd szereket 5-30 tomeg%, elénydésen 10-20 to-
meg% mennyiségben alkalmazzuk.

A hatéanyag részecskemérete 1-10°-10-10° m, elényésen
1-10°-5:10° m. A maximalis részecskeméret 50-10°° m, elényo-
sen 30-10°° m.

A hatdanyag kivant szemcseméret-eloszlasat szaraz drlési
eljarassal érjuk el.

Ehhez orankeéent korulbeltl 20 kg hatéanyagot egy lapos
hengeres légsugar malomban 5-6 bar nyomason siritett levegé-
vel mikronizalunk.

A talalmany szerinti készitményt a kilénall6 komponensek
Osszekeverésével allitjuk el6. A viztartalom névelésével vagy
csOkkentesével a konzisztenciajat valtoztatni lehet. A paszta-
szeri konzisztencia a kivanatos. Ez ugyanis lehetévé teszi a
szer oralis beadagolasat alkalmas eszk6z6k, példaul fecskendd,
tubus, spatula és hasonlék alkalmazasaval.

Kualonésen alkalmas a taldlmany szerinti készitmény
kokcidiézis vagy hasonlé6 megbetegedések lekiizdésére szamos
emlés allat, példaul patasok (16, szamar és hasonlék), kérédzok
(szarvasmarha, birka, kecske, tevefélék és hasonlék), disznok,
kutyak, macskak, nyulak, ragcsalék vagy mas emlésdk eseté-
ben. A kezelés barmilyen életkori csoporton végrehajthato.

Kokcidiézis és hasonlé betegségek alatt kiillonb6z6 fajokba tar-
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tozd korokozdk altal okozott és kulénb6zé ferté6zési stadiumban
lévd  fertézéseket  értunk, példaul Eimeria, Isospora,
Castoisosopora, Sarkocystis, Toxoplasma, Neospora vagy
Cryptosporidia. A kezelt allatok lehetnek végs6é gazdak vagy
koztes gazdak. A kapott betegségek kulénb6zdk lehetnek (pél-
daul hasmenéses megbetegedések sokféle kokcididzis eseté-
ben, mozgasszervi zavarok EPM-nél, elvetélés és hasonldk)
Ennek megfeleléen a felhasznalasi javaslatok nagyon kilénbé-
z6ek. Altalaban testsuly-kilogrammonként legfeljebb 30 mg ha-
tbanyag egyszeri vagy ismétlédoé adagolasa hatasos.

A pasztat az allatok takarmanyaba is be lehet keveri.

1. példa
Paszta oralis adagolasra vagy a takarmanyba bekeverés-
re
Osszetétel:
Toltrazuril-szulfon 15 g
Poliakrilsav 0,5¢
Natrium-hidroxid 0,149
1,2-propilénglikol 20 g
Propilparabén 0,02 g
Metilparabén 0,14 g
Viz 100 g-ig
ElGallitas

A komponenseket 6sszekeverjuk. Ezaltal egy félszilard vi-

zes készitményt kapunk, amelyet a megfeleld eszkdzbe toltiunk.
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Szabadalmi igénypontok

1. Toltrazuril-szulfon oralisan beadhatd pasztaja, amelyben

a) 1:10°° m szemcseméretli és legfeljebb 50-10° m szemcse-
méretl hatéanyag 0,1-20 témeg% koncentracidoban,

b) 56-68 tomeg% akrilsavat tartalmazé, korilbela! 3-10°
moéltémegl és alkali- vagy alkalifoldfém bazisokkal semle-
gesitett poliakrilsavak 0,1-5 témeg% koncentracidéban,

c) adott esetben nedvesség megkotd szerek 5-30 tédmeg%
koncentracidéban,

d) adott esetben konzervalészerek 0,01-0,5 témeg% koncent-
racibban vannak jelen, és

e) a 100 témeg%-ig fennmaradé mennyiséget pedig viz teszi
Ki.

2. Az 1. igénypont szerinti paszta alkalmazasa allatoknal
kokcidiézis megbetegedések oralis kezelésére.
3. Eljaras az 1. igénypont szerinti paszta elballitasara, az-

zal jellemezve, hogy a hatdanyagot mikronizaljuk és a

szokasos komponensekkel ¢sszekeverjik.

A meghatalmazott:
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